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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Verfahrensordnung:
Verfahren flir Bewertung von Methoden mit
Medizinprodukten der hohen Risikoklassen
aufgrund 8 137h SGB V

Vom 17. Marz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Marz 2016 und 7.
Juli 2016 beschlossen, die Verfahrensordnung des G-BA in der Fassung vom 18. Dezember
2008 (BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern:

I. Die Verfahrensordnung wird wie folgt gedndert:

1. Im Inhaltsverzeichnis werden nach § 28 des zweiten Kapitels die folgenden Angaben
erganzt

.8. Abschnitt Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse

8§ 29 Regelungsgegenstand

§ 30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

§ 31 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

§ 32 Weitere Begriffe

§ 33 Prufung der Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

§ 34 Plausibilitéats- und Vollstandigkeitsprifung nach Eingang der Ubermittelten
Informationen

§ 35 Verfahren zur Erganzung von Informationen

§ 36 Entscheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

§ 37 Beschlussfassung nach 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
§ 38 Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V*.
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2. In Kapitel 2 wird nach dem 7. Abschnitt der folgende Abschnitt angefugt:

»,8. Abschnitt Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit

Medizinprodukten hoher Risikoklasse

8§29 Regelungsgegenstand

(1) Der Abschnitt regelt auf der Grundlage von 8 137h Absatz 1 Satz 6 SGB V und unter
Zugrundelegung der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV) das
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V fir neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse.

(2) Das Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V wird durchgefuihrt fir Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden

- fur die erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG von einem
Krankenhaus gestellt wurde,

- deren technische Anwendung mafR3geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit
hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h Absatz 2 Satz 1 SGB V beruht,

- welche ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen und

- fir die das anfragende Krankenhaus seinen gesetzlichen Ubermittlungspflichten
nachgekommen ist.

8§ 30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

(1) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach 8§ 137h Absatz1 Satz1l SGB V sind
solche, die der Klasse IIb oder Ill nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993,
S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) ge&ndert
worden ist, oder den aktiven implantierbaren Medizinprodukten zuzuordnen sind und deren
Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

(2) Die Anwendung eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts weist einen besonders
invasiven Charakter auf. Ein Medizinprodukt ist den aktiven implantierbaren
Medizinprodukten zuzuordnen, wenn es sich um ein aktives implantierbares medizinisches
Gerat nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe c¢ der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.
Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive
implantierbare medizinische Gerate (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch die
Richtlinie 2007/47/EG geandert worden ist, handelt.

(2a) Demnach ist ein aktives implantierbares Medizinprodukt jedes medizinische Gerét,
dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als die
unmittelbar durch den menschlichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte Energie
angewiesen ist und das daflr ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen
oder medizinischen Eingriff in den menschlichen Kdrper oder durch einen medizinischen
Eingriff in eine natirliche Korperoffnung eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach
dem Eingriff dort zu verbleiben.
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(3) Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse lll zuzuordnen ist, weist einen
besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein
erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen wvon Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den
Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

(3a) Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. Fir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems veréndert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und mdoglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

(4) Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse llb zuzuordnen ist, weist nur
dann einen besonders invasiven Charakter auf, wenn das Medizinprodukt mittels
Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen
von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt.

(4a) Fir die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts im Sinne von
Absatz 4 ist seine der Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen. Fir
die Bestimmung, ob die mdgliche Einwirkung wesentliche Funktionen eines Organs oder
eines Organsystems betrifft, gilt Absatz 3a Satz 2 entsprechend.

8 31 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

(1) Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von
§ 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet
von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

(2) Als eine Dbereits in die stationdre Versorgung eingeflihrte systematische
Herangehensweise gilt jede Methode, deren Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken im
Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt
werden. Als eine bereits in der stationaren Versorgung eingeflhrte systematische
Herangehensweise gilt auch eine Methode, die mal3geblich auf Operationen oder sonstigen
Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit gemaf
8§ 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel in der am 23. Juli
2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

(3) Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer
systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender
Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen
Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar
erklaren kann.

(4) Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits
eingefiihrten  systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den
beschriebenen Prozessschritten
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1. dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

2. zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn

1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische
Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingeflihrten
systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Verénderung des
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts flihrt, erfillt nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische
oder therapeutische Ziel in hoherem Mal3e zu erreichen, fuhrt dies fir sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne
dass eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfullt ist.

§ 32 Weitere Begriffe

(1) Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche eine Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG
geflihrt wurde und
- die noch nicht nach § 137h SGB V gepruft wurde oder wird.

(2) Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbunden ist, dass andere aufwéndigere, fur den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder
die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann. Bei
Bewertungen nach § 137h SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv
feststellt, dass sie schéadlich oder unwirksam ist.
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(3) Die technische Anwendung einer Methode beruht malRgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei
der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

(4) Als betroffen gilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produziert,
welches flr die untersuchte Methode maf3geblich im Sinne von Absatz 3 ist.

8 33 Prifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V

(1) Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
erforderlichen Informationen gemaf Anlage V von einem Krankenhaus Ubermittelt, prift er
nach MaRRgabe der folgenden Regelungen, ob eine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V durchzufiihren ist.

(2) Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V sind:

1. Das Krankenhaus hat zu der gegensténdlichen Methode eine Anfrage nach § 6 Absatz 2
Satz 3 KHEntgG gestellt, welche erstmalig im Sinne von § 32 Absatz 1 ist,

2. die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode beruht malRgeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 30 und

3. die gegenstandliche Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
auf.

Voraussetzung einer Prifung nach 8§ 137h SGB V ist weiterhin, dass bei Erfillung der
Voraussetzungen nach § 137c SGB V die Methode vom Leistungsanspruch des gesetzlich
Krankenversicherten umfasst ware; die Durchfihrung des Bewertungsverfahrens wird auch
beendet, wenn zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig
werden.

§ 34 Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriufung nach Eingang der bermittelten
Informationen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss pruft die nach Anlage V Ubermittelten
Informationen nach deren Eingang auf Plausibilitat und Vollstandigkeit und macht sie
innerhalb von zwei Wochen nach deren Eingang nach MalRRgabe der folgenden Abséatze
offentlich bekannt.

(2) Wurde bereits nach § 38 Absatz 2 festgestellt, dass eine Methode Voraussetzungen
nach 8§ 33 Absatz 2 erfillt, wird darauf in der Bekanntmachung hingewiesen. Es sind in
diesem Fall keine Informationen zu dem Vorliegen der Voraussetzungen nach § 33 Absatz 2
einzureichen.

(3) Hat die Ubermittelte Information offenkundig keine Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zum Gegenstand, die ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept aufweist, oder liegt zumindest eine andere der Voraussetzungen nach 8§ 33
Absatz 2 offenkundig nicht vor, ist darauf in der Bekanntmachung nach Absatz 1
hinzuweisen.
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(4) Die Bekanntmachung und die Hinweise erfolgen auf Grundlage der Ubermittelten
Informationen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Prifung nach
§ 137h SGB V keine Amtsermittlungspflicht und Gdbernimmt keine Haftung fir etwaige, aus
den Ubermittelten Informationen Ubernommene unzutreffende Angaben oder verkirzende
Darstellungen. Unbeschadet der fehlenden Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame
Bundesausschuss weitere Informationen einholen und Recherchen durchfuhren.

(5) Zur Vorbereitung der Bekanntmachung nach § 35 werden die nach Anlage V
Ubermittelten Information von der Geschéaftsstelle auf formale Vollstandigkeit gepruift,
insbesondere ob das Benehmen mit den betroffenen Medizinprodukteherstellern im Sinne
von 8 137h Absatz 1 Satz2 SGBYV dokumentiert ist. Der Eingang der (bermittelten
Informationen wird unter Benennung der Methode und des Medizinprodukts von der
Geschaftsstelle auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses bestétigt. Ist
die Anlage in den dort gekennzeichneten wesentlichen Teilen unvollstandig, wird weder der
Eingang bestétigt noch folgt eine Bekanntmachung. Die Information gilt in diesem Fall nicht
als Ubermittelt, was dem absendenden Krankenhaus mitgeteilt wird.

(6) Bei der Prufung der Erstmaligkeit nach § 32 Absatz 1 ist eine Auskunft des Instituts fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (INnEK), dass zur selben Methode bereits vor dem
1.1.2016 eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG eingegangen ist, als verbindlich
zugrunde zu legen. Erstmaligkeit liegt auBerdem dann nicht vor, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits festgestellt hat, dass deren Gegenstand nicht erstmalig im Sinne
von § 32 Absatz 1 ist, oder er die Methode bereits nach § 137h SGB V geprift hat oder mit
der Prifung nach Veréffentlichung gemaf Absatz 5 Satz 2 begonnen hat. Andernfalls geht
der Gemeinsame Bundesausschuss bei einer an ihn Ubermittelten Anfrage von der
Erstmaligkeit aus. Die Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zum Gegenstand der
Informationen gemalf3 Anlage V gilt bei Fehlen entgegenstehender Anhaltspunkte als gestellt,
wenn das Krankenhaus dies in Anlage V erklart hat. Werden im gleichen Jahr weitere
Informationen zu einer Methode Ubermittelt, die bereits geprift wird, werden diese
Informationen als weitere Informationen nach 8§ 35 gewertet.

(7) Bei der Prufung der Risikoklasse nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist die
Einordnung im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens als Medizinprodukt und seine
Risikoklasse im Sinne von 8 30 als grundsatzlich verbindlich zugrunde zu legen. Fir
Medizinprodukte im Sinne des & 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Produktsicherheit/Produktqualitat durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

(8) Es wird vorlaufig bei Vorliegen der weiteren Voraussetzungen nach § 29 Absatz 2 von
einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3
ausgegangen. Bei Anhaltspunkten, nach denen dies offenkundig nicht der Fall ist, ergeht ein
entsprechender Hinweis nach Absatz 1.

(9) Das Benehmen mit dem betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von § 137h
Absatz 1 Satz 2 SGB V gilt als sichergestellt, wenn das Krankenhaus die Herstellung des
Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller gemafi Anlage V bestéatigt.

(10) Wird zu einem spateren Zeitpunkt im Verfahren festgestellt, dass eine im Rahmen der
Prifung nach den vorstehenden Abséatzen getroffene Annahme nicht zutrifft, wird diese
spatestens mit der abschlieBenden Beschlussfassung gemalR § 37 Absatz 1 Kkorrigiert.
Bewirkt eine solche Korrektur den Wegfall einer der Voraussetzungen der Durchfiihrung der
Bewertung nach 8 137h Absatz 1 SGB V, ist das Bewertungsverfahren durch Beschluss zu
beenden, es sei denn, das Verfahren wird nach Antragstellung und Einleitungsbeschluss
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nach 8§ 5 Absatz 1 in ein Methodenbewertungsverfahren nach § 137¢c SGB V Uberfihrt. Ein
Beschluss nach Satz 2 ist auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
veroffentlichen.

8§ 35 Verfahren zur Ergénzung von Informationen

Mit der Bekanntmachung nach § 34 Absatz 1 er6ffnet der Gemeinsame Bundesausschuss
insbesondere allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der Methode vorsehen, sowie den
jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern die Mdglichkeit zur Einreichung weiterer
Informationen auf Grundlage der Anlage V nach Vorgaben, die in der Bekanntmachung
veroffentlicht werden. Er setzt hierzu eine Frist von in der Regel einem Monat. Die
entsprechend den Vorgaben erganzten Informationen sind zu beriicksichtigen.

8§ 36 Entscheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft unter Beriicksichtigung der bis zum Ende der Frist
nach 8§ 35 eingegangenen Informationen eine Entscheidung dariber, ob die
Voraussetzungen nach 8§ 33 Absatz 2 vorliegen. Er veroffentlicht diese Entscheidung auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses und gibt bei einer Ablehnung die
Griinde an. § 34 Absatz 4 gilt entsprechend.

§ 37 Beschlussfassung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der nach § 33 und § 35
Ubermittelten Informationen eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode
unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, oder

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial fur eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schéadlich oder unwirksam
anzusehen ist.

Die Bewertung nach Satz 1 wird spatestens nach drei Monaten abgeschlossen und gemaf
8§ 94 Absatz 2 SGB V der Beschluss im Bundesanzeiger und die Tragenden Grunde auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses vertffentlicht. § 34 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(2) Fur eine Methode nach Absatz1l Satz 1 Nummer 1 prift der Gemeinsame
Bundesausschuss, ob Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung in einer
Richtlinie nach 88 136 bis 136b SGB V zu regeln sind.

(3) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Uber
eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V. Fir das Verfahren gelten der 6. und 7.
Abschnitt entsprechend.
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(4) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziiglich tber eine Richtlinie nach 8 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V
entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt beschriebenen Verfahren.

(5) Beendet ein Beschluss das Verfahren nach Absatz 1 ohne Rechtsnorm wird dieser und
seine Tragenden Grinde auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
veroffentlicht.

(6) Die Erprobung dient dem Zweck, die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des
Nutzens der Methode zu gewinnen. Krankenh&user, die die Methode nach Absatz 3 unter
Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen, sind
verpflichtet, an einer Erprobung nach 8 137e SGB V teilzunehmen. Die Anforderungen an
die Erprobung nach § 137e Absatz 2 haben unter Berticksichtigung der Versorgungsrealitat
die tatsachliche Durchfuihrbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu
gewahrleisten. Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten tber eine Richtlinie nach § 137¢c SGB V.

(7) In der Erprobungsrichtlinie hat der Gemeinsame Bundesausschuss verschiedene
Formen der Beteiligung an der Erprobung vorzusehen. Wahrend es notwendig sein kann,
dass eine erforderliche Anzahl von Krankenhdusern an einer randomisierten, kontrollierten
Studie teilnimmt, die den Nutzenbeleg erbringen soll, kbnnen — wenn sich bereits genligend
Krankenhauser an der vom Gemeinsamen Bundesausschuss vorgesehenen Studie zum
Nutzennachweis im engeren Sinne beteiligen und insoweit weitere Krankenhauser
insbesondere aus methodischen Griinden nicht an dieser Studie teilnehmen kénnen —
andere Krankenhauser im Rahmen derselben Erprobung im Sinne einer Beobachtungsstudie
flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit liefern und damit ihrer Verpflichtung zur
Teilnahme an der Erprobung nachkommen.

§ 38 Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Krankenhauser und Hersteller von
Medizinprodukten auf deren Anforderung nach Anlage VI im Vorfeld des Verfahrens nach
8§ 33 Absatz 1 Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rahmen der Beratung nach Absatz 1 auf
der Basis von eingereichten aussagekraftigen Unterlagen prifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 33 Absatz 1 unterfallt, indem er pruft, ob die Voraussetzungen gemalf § 33
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und Nummer 3, Satz 2, 1. Halbsatz vorliegen und ob eine
Prifung nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung
treffen. Wird vom zu Beratenden eine Beratung zu dieser Frage erbeten, hat er die
Informationen nach Anlage VI zu Ubermitteln. Die Frage nach Satz 1 entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss einheitlich durch Beschluss. 8§ 34 Absatz 4 qgilt
entsprechend.

(3) Vor einem Beschluss nach Absatz 2 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss im Wege
einer oOffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhéusern sowie
den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
Stellungnahmefrist soll nicht kirzer als vier Wochen sein. Die Stellungnahmen sind in die
Entscheidungen einzubeziehen. Fur den Beschluss gilt 8§ 94 Absatz 2 Satz 1 SGB V
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entsprechend.”

Il. Die Anderungen der Verfahrensordnung treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Méarz 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage V zum 2. Kapitel — Formular zur Ubermittlung von Informationen tber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse fur die Bewertung einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V

Formular zur Ubermittlung von
Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse

fur die Bewertung einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
nach § 137h des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

<Krankenhaus>

Bezeichnung der Methode.:
<Methode = <Intervention> bei <Indikation>>

Stand: <TT.MM.JJJJ>
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Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gemal 8§ 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die
Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die eine erstmalige
Anfrage zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren
technische Anwendung malRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher
Risikoklasse im Sinne von 8§ 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage® gilt hier eine
Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes, die bis zum 31.12.2015
noch nicht beim Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die
eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h
SGB V geprift wurde oder wird.

Die vollstandigen Angaben im Formular und die beizulegenden Unterlagen ermdglichen dem
G-BA,

a) zu Uberpriufen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt
und

b) - falls die Methode dem Verfahren unterféllt - die Bewertung nach 8 137h SGB V
durchzufihren.

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemaR 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) nur mit eben diesem Formular zulassig
ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V

Ungeachtet der vorgenannten weiter reichenden Pflicht zur Ubermittlung von Informationen
erfolgt eine inhaltliche Bewertung nach § 137h SGB V durch den G-BA nur dann, wenn
folgende Voraussetzungen erflllt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Informationen mit diesem Formular an den G-BA
Ubermittelt, hat zugleich zu der gegenstandlichen Methode eine Anfrage gemal § 6
Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt.

- Die NUB-Anfrage ist die erstmalige Anfrage eines Krankenhauses zu der Methode.

- Die technische Anwendung der angefragten Methode beruht maRgeblich auf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die Ubermittlung der Informationen durch das Krankenhaus erfolgt im sogenannten
Benehmen mit den Herstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in
dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

- Die angefragte Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Die Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse® und ,neues theoretisch-
wissenschatftliches Konzept” sind im 2. Kapitel 8§ 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom G-BA auf Grundlage der Angaben Uberprift, die vom Krankenhaus im Formular in
Abschnitt II Nummer 3 und 4 gemacht werden.

Bitte berlicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fiur die Erfillung des Kriteriums ,erstmalige
NUB-Anfrage“ nicht darauf ankommt, ob ausschlieRlich Ihr Krankenhaus erstmalig eine
Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsatzlich darauf, ob bislang insgesamt keine
Anfrage zu der Methode an das InEK gerichtet wurde. Konkretisierungen dazu, wann genau
eine NUB-Anfrage als erstmalig gilt, kdnnen Sie dem 2. Kapitel 88 32 Absatz 1 und 34
Absatz 6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach 8 137h SGB V prifen und
feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfir werden insbesondere die
Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept* Uberprift. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Mdglichkeit in
Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auch auf
entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses im Rahmen des
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Beratungsangebots nach 8§ 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO). Falls fir die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom
G-BA getroffen wurde (vgl. hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten:
www.g-ba.de/137h) — sei es auf Ihre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5
des Formulars. Dies verringert lhren Aufwand fur die Angaben zur Prifung der
Voraussetzungen in Abschnitt Il. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem
Verfahren nicht unterféllt, ist auch keine Informationstibermittlung erforderlich.

Es ist ebenfalls mdglich, dass Krankenhduser Dritte zur Informationsibermittiung
bevollmachtigen. In diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht dem Formular beizulegen.

Ausfillhinweise zum Formular
Das Formular der Anlage V gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach 8§ 137h SGB V
I A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus bekannt)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers
(optional vom Hersteller auszufiillen, Erlauterungen dazu siehe unten)

v Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

\% Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufiillen)

VI Literaturverzeichnis
VIl Unterschrift

Das Formular wird auf den Internetseiten des G-BA (http://www.g-ba.de) in Form einer
Dokumentvorlage bereitgestellt. Verwenden Sie bitte unbedingt diese Vorlage fiur lhre
Ubermittlung. An den Texten der Vorlage selbst dirfen — soweit es sich nicht um bloRe
Erlauterungen/Beispiele in Platzhalterfeldern handelt — keine Anderungen vorgenommen
werden. Bitte denken Sie auch daran, dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst
sein missen.

Folgende Elemente sind in den Dokumentvorlagen enthalten:

- Erlauterungen zum jeweiligen Abschnitt und den notwendigen Angaben (kursiv);

- Platzhalter fur Informationen, die von Ihnen anzugeben sind (Pflichtfelder, d. h. grau
hinterlegte Felder [auch Ankreuzfelder], in den Tabellen und Abbildungen der
einzelnen Abschnitte);

- Platzhalter fur Informationen, die Sie optional angeben kdénnen (blau hinterlegte
Felder);

- Erlauterungen/Textbeispiele in  Platzhalterfeldern, die beim Ausflllen zu
Uiberschreiben sind.

Bei den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller
Eintrag in ein Pflichtfeld nicht moglich ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begriindung ein.
Die blau hinterlegten Felder sind fir optionale Eingaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine
Angaben machen mdchten, kdnnen Sie das Feld einfach leer lassen.

Vergessen Sie bei Ihren Angaben nicht, dass Abklrzungen und nicht standardsprachliche
oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufthren sind.

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fihren Sie bitte im
Literaturverzeichnis unter Abschnitt VI auf. Tragen Sie unbedingt Sorge daflr, dass der
jeweilige Quellenverweis in den vorherigen Abschnitten des Formulars der zugehérigen
Quelle im Literaturverzeichnis in Abschnitt VI eindeutig zugeordnet werden kann. Hierfur
kénnen Sie beispielsweise wie folgt vorgehen:
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- Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe im Formular in Klammern auf die
zugehorige Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors bzw. der
Institution sowie der Jahreszahl der Veroffentlichung — z. B. (Mustermann 2014) oder
(IQWIG 2015). Geben Sie diese kurze Zitierbezeichnung auch im Literaturverzeichnis
bei der entsprechenden vollstandigen Quelle an.

- Ergénzen Sie bei mehreren Verdffentlichungen eines Autors bzw. einer Institution aus
dem gleichen Jahr die Verweise zur eindeutigen Unterscheidung um einen
Buchstaben — z. B. (Mustermann 2013a) und (Mustermann 2013b).

Ubermitteln Sie samtliche im Formular zitierten Quellen als Volltexte (z. B. als PDF-Dateien).
Die ubermittelten Volltexte werden nicht veroffentlicht, sondern allein fir den internen
Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berlcksichtigung der durch die
entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den G-BA nur gewdhrleistet werden
kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind und diese dem G-BA zu Beginn der Bewertung
nach § 137h SGB V vorliegen.

Der Abschnitt Ill B (,weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers®) ist auf der
Internetseite des G-BA als separates Dokument verfugbar. Die betroffenen
Medizinproduktehersteller sind aufgefordert, in diesem Dokument optional weitere fir den
G-BA relevante Angaben und Informationen zu den Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse
darzulegen, die in lhrem Krankenhaus bei der angefragten Methode zur Anwendung
kommen. Sofern lhrem Krankenhaus vom Hersteller der ausgefiillte und unterzeichnete
Abschnitt Il B zusammen mit den zugehdrigen Anlagen zur Verfligung gestellt wurde, leiten
Sie dies bitte unverandert im Zuge der Informationstibermittlung an den G-BA weiter.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den G-BA veroéffentlicht wird.

Alle weiteren Unterlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationstibermittlung
zugehen, unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heildt, sie werden grundséatzlich
vertraulich behandelt (§ 27 der Geschaftsordnung des G-BA [GO]).Einem gegeniber dem
allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz derselben unterliegen
sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen”, also solche, die von Ihnen oder dem
betroffenen Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse
gekennzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemalR § 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden,
die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen
sicherzustellen, legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert
gekennzeichneten Unterordner auf der DVD ab (siehe dazu Ordnerstruktur unten).
Zuséatzlich ist es erforderlich, dass Sie die Dokumente auch im Dateinamen durch den
Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des Dokuments selbst durch den Zusatz ,Dokument
enthalt Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse” kennzeichnen. Behalten Sie bei Ihren Angaben
stets im_Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unvertffentlichte Studien _mdglicherweise nicht in _die Nutzenbewertung nach
8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).
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Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Sie kdnnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — ausschlieflich
in elektronischer Form einreichen. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile Disc
(DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschutzt sein darf. Fur alle einzureichenden
Dokumente gilt, dass diese nicht geschitzt sein durfen, d.h., sie missen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. Zu den einzureichenden
Unterlagen zahlen:

- ausgefillte Fassung dieses Formulars

- etwaige Vollmachten gemafd Abschnitt I,

- medizinproduktbezogene Unterlagen gemaf Abschnitt Il A,

- samtliche Dokumente zu den Quellen des Literaturverzeichnisses aus Abschnitt VI

- Abschnitt 1l B und zugehdrige Anlagen (sofern vom Hersteller zur Verfligung
gestellt).

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen gewahrleistet ist. Eine mogliche
Ordnerstruktur konnte wie folgt aussehen:

[ Formular
[ Bevollmachtigungen

[ Literatur
(1 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

[ Hoch vertrauliche Dokumente
[ Medizinproduktbezogene Unterlagen

(3 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

[ Hoch vertrauliche Dokumente
(3 Abschnitt Il B

Fur die Unterschrift drucken Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann Ubermitteln
Sie den unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kdnnen Sie die
Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz Uber Rahmenbedingungen fur
elektronische Signaturen (Signaturgesetz — SigG) in der jeweils gultigen Fassung
Ubermitteln.

Formale Prifung und Veroffentlichung des Formulars

Nachdem der G-BA das Formular mit den zugehorigen Unterlagen erhalten hat, werden die
Ubermittelten Informationen zunéchst auf formale Vollstandigkeit Gberprift. Zur Feststellung
der formalen Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:

- Bestatigung der Herstellung des Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller in
Abschnitt | Nummer 3 unter Nennung des Herstellers und des Produkts,

- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.2, dass eine entsprechende NUB-Anfrage
gestellt wurde,

- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a) und Abschnitt Il Nummer 2.3,
- Unterschrift einer fur das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer
von ihr bevollmé&chtigten Person in Abschnitt VII.

Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die Ubermittelten Informationen als nicht
eingegangen — und Sie werden hiertiber informiert.
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Bei Erfullung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der Ubermittelten
Informationen unter Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei
der Methode in lhrem Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, auf den Internetseiten des
G-BA (www.g-ba.de/137h) bestatigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird das Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemall 8§ 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben
so zu machen, dass sie keine Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen.

Von einer Veréffentlichung ausgenommen sind die Angaben zu lhrem Krankenhaus in
Abschnitt I, sofern Sie der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowie die

Ubermittelten Anlagen.
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Abschnitt | Administrative Informationen
1 Krankenhaus
1.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

ggf. Bevollméchtigter (nattrliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.4 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.5  Vertffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung der unter Nummer 1 gemachten
Angaben zu.

L] Das Krankenhaus stimmt der Verdffentlichung der unter Nummer 1 gemachten
Angaben nicht zu.

* Vollmacht des Krankenhauses erforderlich

2 Ansprechpartner

2.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.5  Veroffentlichung der Angaben

Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben zu.

L] Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben nicht zu.
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3 Benehmen

Sofern die Ubermittlung der Informationen im Benehmen mit mehreren Herstellern erfolgt,
vervielfaltigen Sie die Zeilen unter Nummer 3.2 und geben Sie Namen, Kontaktdaten und
Medizinprodukte aller Hersteller an.

3.1 Bestatigung des Benehmens

L] Die Ubermittlung der Informationen erfolgt im Benehmen mit den Herstellern der
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, auf denen die technische Anwendung der
in Abschnitt 1 Nummer 2 beschriebenen Methode mal3geblich beruht und die im
unter Nummer 1 genannten Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung
kommen sollen. Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus bestatigt mit seiner
Unterschrift in Abschnitt VII, dass das Benehmen von ihm hergestellt wurde.

3.2  Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller* b) Produkt

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Kontaktdaten (Anschrift und optional Ansprechpartner mit E-Mail-Adresse sowie
Telefonnummer)?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1 Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestéatigung des Eingangs der Informationen auf
den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.

2 Diese Angabe wird nicht veroffentlicht.

4 Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

4.1 Bestéatigung der NUB-Anfrage

L] Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus hat am <TT.MM.JJJJ> eine NUB-
Anfrage zu der in Abschnitt I Nummer 2 beschriebenen Methode gestellit.

4.2  Angaben aus der NUB-Anfrage

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern lhrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere
Angaben aus lhrer NUB-Anfrage in den entsprechenden Feldern in Abschnitt Il ein.

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf
den Internetseiten des G-BA vertffentlicht.
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5 Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob nach lhrem Kenntnisstand (z. B. nach Durchsicht des
entsprechenden Bereichs der Internetseiten des G-BA oder aufgrund lhrer Beteiligung als
Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte
Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt, im Rahmen einer
Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst hat.
Falls Sie Kenntnis von einem solchen Beschluss haben, geben Sie Beschlusstitel und —
datum an.

Zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unterfallt, hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenhausern und Herstellern
von Medizinprodukten gemald § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss
gefasst.

] Trifft zu. *
] Trifft nicht zu.
Falls zutreffend:

Beschlusstitel

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschlussdatum

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Falls der G-BA zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V unterfallt, einen Beschluss gemal § 137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt Il
keine Angaben in den Textfeldern unter Nummer 3.2 b), 3.2 ¢), 4.2 a), 4.2 b), 4.3 a) und 4.3 b)
notwendig.
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1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der angefragten
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kdnnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wiaren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufligen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie,
Symptomatik, Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen, wie die Patientinnen und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.2a) erfolgt.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Angaben zur angefragten Methode

Beschreiben Sie hier moglichst konkret die Methode, die Gegenstand lhrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Anfrage ist. Erlautern Sie dazu den theoretisch-
wissenschaftlichen Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine
Methode im Sinne des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.1 Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer
NUB-ANnfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Wenn Sie dort
eines der im Folgenden abgefragten Felder freigelassen haben, tragen Sie bitte in dem
entsprechenden Feld dieses Formulars ,keine Angabe in NUB-Anfrage" ein.

a) Beschreibung der neuen Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Anmerkungen zu den Prozeduren

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie aufbauend auf den Angaben in Ihrer NUB-Anfrage hierbei insbesondere
die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei der Patientin oder dem
Patienten angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale das durch die
Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets*

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.2 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen. Die Angabe in diesem Feld
muss deckungsgleich mit der Angabe in dem Feld des InEK-Datenportals ,Bei welchen
Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?* Threr in Abschnitt | Nummer 4
genannten NUB-Anfrage sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf

den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere Medizinprodukte angegeben haben,
vervielfaltigen Sie dieses Feld Nummer 3 und fiillen Sie es je Medizinprodukt aus.

3.1 Benennung und Beschreibung des in Abschnitt | Nummer 3 angegebenen
Medizinprodukts und seiner Einbindung in die angefragte Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Hinweis: Die technische Anwendung einer Methode beruht mafgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode
bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.
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3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

L] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf3 Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse 11l gemaf3 Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fur Medizinprodukte der Klasse llI

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemafR 2. Kapitel § 30 Absatz 3
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines
Medizinprodukts der Klasse Il demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes
ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig ver&ndert oder ersetzt oder
den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines
Organsystems verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel 8§ 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO
auch seine beabsichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation
des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) fur Medizinprodukte der Klasse llb

Erlautern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmalf die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel § 30 Absatz 4
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines
Medizinprodukts der Klasse Ilb demnach vor, wenn das Medizinprodukt mittels
Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel 8§ 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und mdoglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des
Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4 Angaben flur die Prufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemall 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr
Anwendungsgebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch
eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden)
wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch
auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet
dabei ein ,Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegeniber dem bei den bereits eingefiihrten
Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes
Verfahren (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse) angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet,
dass mit dem medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz
des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine
neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. Nahere
Erlauterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits eingefiihrte systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die von lhnen angefragte
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang prift der G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen
Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1  Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Neuheit der angefragten Methode

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern lhrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben.

a) Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgel6st oder erganzt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Ist die Methode vollstéandig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

C) Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4.2 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir
diese medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von
den unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten Methode,
eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4.3  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten
Methode bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der
angefragten Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-
wissenschaftlichen Begrindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier
genannten Patientengruppe (bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die
wesentliche Datengrundlage fir die Anwendung des medizinischen Verfahrens der
angefragten Methode bei den hier benannten Patientengruppen. Berlicksichtigen Sie dabei
insbesondere Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Machen Sie in diesem Abschnitt Il A weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum
unter Abschnitt | Nummer 3 benannten Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt | Nummer 3
mehrere Medizinprodukte benannt wurden, vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und fillen
Sie ihn je Medizinprodukt aus.

1 Angabe zur Ubermittlung von Abschnitt Il B

Geben Sie nachstehend an, ob vom Hersteller des unter 2.1 genannten Medizinprodukts der
Abschnitt 1l B (,weitere medizinproduktbezogene Unterlagen des Herstellers*) zur
Weiterleitung an den G-BA zur Verfligung gestellt wurde.

] Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgeflllten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA zur Verfiigung gestellt.

L] Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgefullten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA nicht zur Verfligung gestellt.

2 Allgemeine Angaben

Flgen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Ubermitteln
Sie, falls verflgbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts
illustrieren.

2.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 2.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte. (optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Erfahrungen bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des
unter Nummer 2.1 genannten Medizinprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen
bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile
oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht
spezifische Risiken fur Patientinnen und Patienten?

Optional:

Welche Anforderungen fur die Anwendung kénnen Sie nach diesen Erfahrungen empfehlen
(u. a. die Qualifikation der Arztinnen und Arzte und des weiteren medizinischen Personals,
spezielles Training (auch des Behandlungsteams), Uberwachungsbedarf der Patientinnen
oder Patienten, spezielle (Notfall-)ymalRnahmen, erforderliche apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? Bitte begriinden Sie die Anforderungen soweit mdaglich.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4 Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Sind Ihnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
Sofern in  Abschnitt 1B vom Hersteller die Angaben zu Vorkommnissen und

schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen Ubermittelt werden, sind keine Angaben in
diesem Feld notwendig.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Dieser Abschnitt dient der Darstellung der Informationsbeschaffung sowie der Benennung
der ermittelten und als relevant eingestuften Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der angefragten Methode. Dabei untergliedert sich die
Informationsbeschaffung in eine Suche nach veréffentlichten Studien (Literaturrecherche),
sowie eine Suche nach geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen
Studien in mindestens einem Studienregister. Nachfolgend sind Mindestanforderungen an
diese Suchschritte formuliert, die fiir eine Bewertung nach § 137h SGB V erflillt sein missen.
Um die Wahrscheinlichkeit ggf. zu erhdéhen, dass Sie alle fir die Bewertung relevanten
Informationen Ubermitteln, sind mdgliche weitere, optionale Schritte fir eine systematischere
Informationsbeschaffung dargestellt. Die optionalen Anforderungen und Textfelder sind zur
besseren Orientierung blau hinterlegt.

1.1 Suche in bibliographischen Datenbanken

Die Literaturrecherche soll mindestens in der frei verfugbaren Literaturdatenbank Medline
(Pubmed) durchgefiihrt werden. Dokumentieren Sie im Folgenden die verwendete
Suchstrategie und das Datum der Suche unter Nennung der Suchbegriffe (MeSH-Begriffe,
Freitext-Begriffe) und deren Verknipfungen. Einschrankungen bei der Suche (z. B. Sprach-
oder Jahreseinschrankungen) sind zu beschreiben.

Fugen Sie die Gesamttreffer dieser Suche als Datei bei, die nach Mdaglichkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann (vorzugsweise *.ris).

OPTIONAL: Fir eine systematischere Recherche fuhren Sie diese zuséatzlich in der
Cochrane Library durch. Darliber hinaus kann eine Suche in weiteren, themenspezifischen
Datenbanken zweckmaRig sein, etwa wenn fir die Fragestellung typischerweise
Publikationen in themenspezifischen Datenbanken (z. B. CINAHL, PsycINFO, usw.)
registriert werden. In diesem Fall sind die jeweils verwendeten Suchstrategien sowie das
Datum der Recherche und vorgenommene Einschrankungen nachfolgend spezifisch fiir jede
Datenbank darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

OPTIONAL: In die nachfolgende Abbildung 1 kénnen Sie fir die Darstellung der Auswahl
der Publikationen die entsprechenden Textfelder nutzen. Ausgehend von der
Gesamttrefferzahl ist dabei darzulegen, anhand welches Prifschrittes (in Titel / Abstract oder
anhand der Volltextpublikation) und mit welchen Auswabhlkriterien Publikationen im weiteren
Prozess beriicksichtigt oder ausgeschlossen wurden. Publikationen, die nach Priifung des
Volltextes ausgeschlossen wurden, kénnen mit jeweiligem Ausschlussgrund in Tabelle 1
aufgelistet werden.
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Anzahl aller Treffer (Rohliste):
n=..

Ausschluss Duplikate
n=..

Nicht relevant
n=...

N
L
Titel-/Abstractprufung
n=..
~
7
Anzahl geprufter Volltexte
n=...
N
L

Anzahl im Volltext

ausgeschlossener Publikationen
n=...

spezifiziert nach Ausschlussgrund

Ausschlussgrund ...: n = ...
Ausschlussgrund ...: n = ...

v

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:

N = aas

Abbildung 1: Flussdiagramm in Anlehnung an PRISMA®

OPTIONAL:

Tabelle 1: Nach Prufung von Volltexten ausgeschlossene Publikationen

Nachfolgend kénnen Sie die Publikationen

auffuhren, die in bibliographischen Datenbanken

ermittelt und nach Prifung des Volltextes ausgeschlossen wurden; dabei kénnen die
jeweiligen Ausschlussgriinde angegeben werden.

Quellenangabe

Ausschlussgrund

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

! Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
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1.2 Suche in Studienregistern

Die Suche in Studienregistern soll mindestens im Register WHO International Registry Trials
Clinical Platform (http://www.who.int/ictrp/en/) durchgefiihrt und im nachfolgenden Textfeld
dokumentiert werden.

OPTIONAL: Erweitern Sie die Suche auf das Register clinicaltrials.gov oder fuhren Sie
zusatzlich eine Suche in weiteren themenspezifischen Studienregistern (z. B.
krankheitsspezifische Studienregister oder Studienregister einzelner Hersteller) durch. In
diesem Fall sind nachfolgend die jeweiligen Suchstrategien je Register darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt IV

2 Benennung der Studien fur die Darstellung des Standes der medizinischen Erkenntnisse

In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermittelten und als relevant eingestuften Publikationen fir die Darstellung des Standes der
medizinischen Erkenntnisse einzutragen. Dabei befillen Sie bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 2 unter 2.1 und
zu Treffern in Studienregistern, zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 3 unter 2.2. Dariiber hinaus besteht die Mdglichkeit, in
Tabelle 4 unter 2.3 die Eckpunkte relevanter Studien aufzufiihren, die lhnen bekannt sind, die aber nicht in einem der beiden Suchschritte ermittelt
wurden. Weitere relevante Publikationen, wie Leitlinien, HTA-Berichte etc., die sich nicht in Tabelle 4 extrahieren lassen, kénnen in Tabelle 8 unter
3. dargestellt werden.

2.1 Benennung derjenigen Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte identifiziert wurden und zu denen

Ergebnisse vorliegen

Fullen Sie bitte flr die Benennung der Studien Tabelle 2 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum fir weitere Hinweise, z. B. wenn es zu einer
Studie mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufigen.

Tabelle 2: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n(z. B. RCT, |der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatio | Fallserie) Durchfiihrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstract) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.
Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, hier, um einen | hier, um einen | hier, um einen | einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben.
Text
einzugeb
en.

20 von 36




BAnz AT 22.08.2016 B3

Abschnitt IV

Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

2.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(n) ermittelt wurden

Bitte nutzen Sie Tabelle 3 fir die Benennung der Treffer aus Studienregister(n) zu geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen Studien.
Dabei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufiigen.

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(n) ermittelt wurden, aber in ihren Ergebnissen noch nicht publiziert sind

Quelle

[Studiennumm
er im Register]

ggf. Name der
Studie

Status der
Studie

[geplant,
laufend,
abgebrochen,
abgeschlossen]

Studiendesign,
(z. B. RCT,
Fallserie)

Ort (Land) der
Durchfihrung
und geplantes
Studienende

Anzahl der
Patientinnen und
Patienten, die
eingeschlossen
werden sollen

Ggf. . Nennung der
Intervention/en
oder
diagnostischen
Testverfahren, mit
denen die
angefragte
Methode
verglichen wird.

Benennung
der
Endpunkte,
die erfasst
werden sollen

Mustermann et
al. 2014,
Musterfrau
2015,
NCT00884711

Klicken Sie
hier, um einen
Text
einzugeben.

Klicken Sie hier,
um einen Text
einzugeben.

Klicken Sie hier,
um einen Text
einzugeben.

Klicken Sie hier,
um einen Text
einzugeben.

Klicken Sie hier,
um einen Text
einzugeben.

Klicken Sie hier, um
einen Text
einzugeben.

Klicken Sie
hier, um einen
Text
einzugeben.
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2.3 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifiziert wurden

Hier besteht die Mdglichkeit, Ihnen bekannte Studien zu benennen, die nicht in der Literaturrecherche identifiziert wurden. Dabei ist fir jede Studie

eine neue Zeile einzufugen.

Tabelle 4: Eckpunkte der abgeschlossenen (jedoch nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifizierten) Studien zur angefragten Methode, zu denen
Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n(z. B. RCT, |der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatio | Fallserie) Durchfuhrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstract) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.
Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, hier, um einen | hier, um einen | hier, um einen | einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben.
Text
einzugeb
en.

22 von 36




BAnz AT 22.08.2016 B3
Abschnitt IV Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

OPTIONAL:

2.4 Bisherige Ergebnisse der Studien

Wenn Sie diese Option nutzen, dann tragen Sie in die nachfolgenden Tabellen die Darstellungen der Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
bitte so ein, dass fir jeden fir die Bewertung nach § 137h SGB V relevanten Endpunkt eine neue Tabelle mit den jeweiligen Ergebnissen der
Studien entsteht, die diesen Endpunkt erhoben haben (die Tabellenvorlagen sind entsprechend zu vervielféltigen). Dabei ist zwischen dichotomen
(z. B. Ereignis eingetreten ja/nein) und kontinuierlichen (z. B. Score in einem Fragebogen) Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu
unerwinschten Ereignissen sollten ebenfalls in einer eigenen Tabelle dargestellt werden.

Wenn es sich bei der angefragten Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches bereits in Studien zum Nachweis der
therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, kdnnen die Ergebnisse dieser Studien hier ebenfalls dargestellt
werden. Dies hat den Hintergrund, dass nicht nur Studien zur diagnostischen Gute, sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf
dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern kdnnen.

Tabelle 5: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fir dichotome Endpunkte

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der | Ereignisse in der Interventions- | Ereignisse in der Malf fir Unterschied,
[Autor, Jahr oder Studie gruppe Vergleichsgruppe* ggf. Kl oder p-Wert
Studiennummer im
Register]
Mustermann et al. 2014 Name n/N n/N RR= 0,80;
[95% KI = 0,25 — 0,95];
p=0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden* einzutragen.

Abkilrzungen: Kl= Konfidenzintervall, RR=relatives Risiko
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Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fur kontinuierliche Endpunkte

Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Endpunkt X.

Quellen
[Autor, Jahr oder

ggf. Name der
Studie

Operationalisierung
des Endpunkts

Ergebnis in der
Interventionsgrupp

Ergebnis in der
Vergleichsgruppe*

MaR fur Unter-
schied, ggf. 95%-KI

Studiennummer im e oder p-Wert
Register]

Mustermann et al. Name XYZ-Score nach 12 | MW (SD) MW (SD) +0,3;

2014 Monaten p= 0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden® einzutragen.

Abklrzungen: Kl= Konfidenzintervall, MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung

Tabelle 7: Ergebnisse von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der Test/Diagnostisches | Anzahl | Testgenauigkeit* in % [95%KI], n/N | Maf fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie Verfahren Patient Sensitivitat Spezifitit schied, Vergleich
Studiennummer im en. (n) . 95%-Kl, Delta,
Register] p-Wert
Mustermann et al. Name Indextest 160 77% [56-91%] 94% [89-97%)] Sens.: Delta 27% [5-
2014 20/26 (n/N) 126/134( n/N) 46%], p=0,039**
Spez.: Delta -4% [-9-
(untersuchtes 160 50% [30-70%] 98% [94-100%] 1%], p=0,125**
diagnostisches 13/26 (n/N) 131/134 (n/N)
Verfahren)e

*Evtl. auch positiv und negativ pradiktiver Wert. **McNemar-Test.
Abklrzungen: Kl= Konfidenzintervall, Sens=Sensitivitat, Sp=Spezifitat
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OPTIONAL:

3 Andere aussagekraftige Unterlagen fur die Bewertung, jenseits der systematisch
ermittelten Literatur

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, weitere Publikationen (z.B. Leitlinien, HTA-Berichte,
systematische Ubersichtsarbeiten) darzustellen, die sich nicht in Tabelle 4 darstellen lieRRen,
Ihnen jedoch bekannt sind und relevante Erkenntnisse mit Blick auf die Bewertung enthalten.

Tabelle 8: Ergebnisse/Kernaussagen anderweitiger Publikationen/Studien

Quelle  (Autor, | Ergebnisse/Kernaussagen
Jahr)

Klicken Sie hier, Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
um einen Text
einzugeben.

OPTIONAL:

4 Zusammenfassende Bewertung des aktuellen Kenntnisstandes zu der Methode,
einschliellich einer Einschatzung zur Ergebnissicherheit der dargestellten Studien

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, den sich aus den genannten Angaben ergebenden
Kenntnisstand zur Bewertung der Methode in kurzer Form darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Ein mogliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den G-BA kann sein, dass der
Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode unter
Anwendung des Medizinproduktes das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet (8§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V). In diesem Fall hat der G-BA innerhalb von
sechs Monaten nach dem entsprechenden Beschluss Uber eine Richtlinie zur Erprobung
nach 8 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kénnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie
beriicksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende
Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fir eine spéatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel § 13
Absatz 2 VerfO) bezweckt. Fur die Angaben zu den Eckpunkten sind klinisch-
wissenschaftliche Begriindungen wichtig.

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzenbewertung.
Der G-BA ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich interessiert, insbesondere fir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen Krankenhausern
bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in der Entwicklung befindlich
sind. Die Informationen kdnnen dazu beitragen, dass die Erstellung einer Erprobungs-
Richtlinie erleichtert wird.

Bei der Darlegung moéglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach 8§ 137e SGB V haben unter
Berlcksichtigung der Versorgungsrealitdt die tatséchliche Durchfuhrbarkeit der
Erprobung und der Leistungserbringung zu gewabhrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschlieRen, es sei denn,
dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere Erprobungszeit
erforderlich ist.

- Krankenhauser, die die Methode unter Anwendung des Medizinproduktes erbringen
wollen, sind verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e SGB V teilzunehmen.

- In der Erprobungsrichtlinie hat der G-BA verschiedene Formen der Beteiligung an der
Erprobung vorzusehen. Wahrend es notwendig sein kann, dass eine erforderliche
Anzahl von Krankenh&ausern an einer randomisierten, kontrollierten Studie teilnimmt,
die den Nutzenbeleg erbringen soll, kénnen — wenn sich bereits genigend
Krankenhduser an der vom Gemeinsamen Bundesausschuss vorgesehenen Studie
zum Nutzennachweis im engeren Sinne beteiligen und insoweit weitere
Krankenh&duser insbesondere aus methodischen Grinden nicht an dieser Studie
teilnehmen kénnen — andere Krankenhauser im Rahmen derselben Erprobung im
Sinne einer Beobachtungsstudie flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit
liefern und damit ihrer Verpflichtung zur Teilnahme an der Erprobung nachkommen.

Unter Punkt A kdnnen Sie daher mogliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den
Nutzenbeleg erbringen soll und unter Punkt B kénnen Sie mogliche Eckpunkte zur Lieferung
flankierender Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie
darlegen.

A. Mogliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1 Fragestellung

Formulieren Sie hier die Fragestellung der Erprobungsstudie unter kurzer Benennung der
Zielpopulation, der Intervention und der Kontrollintervention sowie der Endpunkte.
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Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt I Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert
werden; Abweichungen gegeniiber des Anwendungsgebietes in Abschnitt Il Nummer 2.3
bedirfen der Begriindung.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kdnnen Sie die in Abschnitt II Nummer 2.2 gemachten Angaben zur Intervention
konkretisieren. Beschreiben und begriinden Sie zudem auf Grundlage |hrer Angaben in
Abschnitt 1 Nummer 4.2a) die angemessene Vergleichsintervention fir die mdgliche
Erprobungsstudie.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4 Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten primaren Endpunkt. Schatzen Sie bezogen auf den
primaren Endpunkt den erwarteten Effekt begriindet ab und legen Sie die klinische Relevanz
des Effekts dar. Zudem sind mdgliche weitere Endpunkte (sekundare Endpunkte) sowie
erwartete unerwinschte Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fir jeden Endpunkt valide
Erhebungsinstrumente und -methoden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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5 Studientyp

Die Studie muss geeignet sein, eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem flr eine
spatere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu erlauben.

Hierbei soll es sich soweit méglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemal 2. Kapitel 8§ 11
VerfO mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitét)
handeln. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unmdéglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufihren oder zu fordern. Soweit qualitativn angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund
qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begrindung je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafur ist der potenzielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.
Hierbei ist insbesondere sicherzustellen, dass die methodischen Anforderungen an die
Studiendurchfuhrung unter Berlcksichtigung der Versorgungsrealitéat so ausgestaltet werden,
dass sie hinreichend praktikabel sind.

Falls eine randomisierte kontrollierte Studie fir die Erprobung nicht in Frage kommt, ist das
zu begrinden und darzulegen, wie mdgliche Verzerrungen des Studienergebnisses
vermieden werden sollen.

Legen Sie MaRRnahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewahrleistet werden kann.

Spezifische Besonderheiten (z. B. mehr als 2 Behandlungsarme, Crossover- oder faktorielles
Design, Nicht-Unterlegenheitsstudie etc.) sind spezifisch darzustellen und ggf. zu begrinden.

6 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7 Fallzahlabschéatzung und Studiendauer

Nehmen Sie basierend auf dem unter Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen auf
den priméren Endpunkt eine vorlaufige Fallzahlschatzung vor.

Geben Sie die geschatzte Studiendauer einschlie3lich der Nachbeobachtungszeit
(ungefahrer Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung -
Auswertung) sowie Erhebungszeitpunkte fir die unter 3. benannten Endpunkte an. Das
Follow-up ist unter Berticksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu
begrinden. Nehmen Sie anhand der Fallzahlplanung eine Abschatzung des
Rekrutierungszeitraums vor und legen Sie das Vorgehen zur Rekrutierung der
Studienteilnehmer dar.

8 Studienkosten

Geben Sie eine Schatzung der mdglichen Studienkosten einer Erprobungsstudie unter
Berlicksichtigung der Ausfihrungen unter den Nummern 1 bis 7 an. Hierbei sind die Kosten
der Erstellung des Studienprotokolls von den Kosten der Studiendurchfihrung und -
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auswertung abzugrenzen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

B. Mdgliche Eckpunkte zur Lieferung flankierender Daten zu Wirksamkeit und
Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie (einschlie8lich Schéatzung
maoglicher Kosten)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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1 Im Formular zitierte Literatur

Fuhren Sie nachfolgend samtliche im Formular zitierten Quellen in alphabetischer
Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géngigen
wissenschaftlichen Formatierung (zum Beispiel Vancouver System) auf.

Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben.
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Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die Inhalte des Formulars vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass das Formular keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthéalt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass es der Veroffentlichung der Eintrage im Formular anlésslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemaf 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und
Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen von der Verdoffentlichung sind die
Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, sofern das
Krankenhaus der Veroéffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name des Unterzeichners Unterschrift*
TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

*

Eine fur das Krankenhaus im Umfang der vorstehenden Informationsiibermittlung nach
§ 137h Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollmachtigte
Person muss die Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die
Information als nicht eingegangen.
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Formular zur Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse fur die Bewertung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemal § 137h SGB V

- Abschnitt Il B -

(Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers)

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
gestellt, ist das anfragende Krankenhaus gemdR § 137h SGB V verpflichtet, dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des
Medizinprodukts zu tbermitteln. Die Ubermittlung der Unterlagen erfolgt im Benehmen mit
dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem Krankenhaus
bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt 11l B des Formulars zur Ubermittlung von Informationen iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse geméald § 137h Absatz 1 SGB V dient der Erfassung der fir
den G-BA relevanten Angaben und Informationen zur Anwendung des Medizinprodukts, die
dem Hersteller des Produkts, nicht jedoch dem anfragenden Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen vom Hersteller desjenigen Medizinprodukts, das
bei der jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht werden.
Sofern dem Krankenhaus vom Hersteller im Rahmen der Benehmensherstellung der
ausgeflllte und unterzeichnete Abschnitt Il B nebst zugehoérigen Anlagen zur Verfiigung
gestellt wurde, leitet das Krankenhaus die Unterlagen im Rahmen der
Informationsibermittiung an den G-BA weiter. Alternativ kdnnen Sie die Unterlagen auch
unmittelbar an den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) tbersenden. Stellen Sie
den Abschnitt Il B auch in elektronischer Form zur Verfligung.

Die vollstandigen Angaben in diesem Abschnitt sind fir den G-BA relevant, um zu prifen, ob
die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V erflllt sind und um
vollumfangliche Informationen zur Bewertung nach 8§ 137h SGB V der angefragten Methode
vorliegen zu haben. Die Angaben des Abschnitt Ill B werden auf der Internetseite des G-BA
im Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemaf 8 137h Absatz 1
Satz 3 SGB V verdffentlicht, sofern Sie dieser Veroéffentlichung unter Nummer 8 zustimmen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, sofern Sie einer
Vero6ffentlichung durch den G-BA zustimmen.

Ansonsten gilt, dass Unterlagen, die dem G-BA zusammen mit dem ausgefillten Abschnitt IlI
B zugehen, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heil3t, sie werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (8 27 der Geschaftsordnung des G-BA [GO)).

Einem gegenliber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen, also solche, die von Ihnen
gesondert als Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Stellen Sie
sicher, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse, die in Ihren eingereichten Unterlagen
enthalten sind, eindeutig als solche identifiziert werden kénnen. Behalten Sie bei lhren
Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unverotffentlichte Studien _mdglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach
8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Ndheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).
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Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, kénnen Sie auch unmittelbar
an den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) tbermitteln.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemalR § 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich gemacht werden,

die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse enthalten.
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1 Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

1.1 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Name des Medizinprodukts

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erflllung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR 8§86 des
Gesetzes tber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Giltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die
die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Ansprechpartner

2.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Liste aller nach § 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Nachstehend sind durch den Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisse sowie ggf. die MalRhahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis oder einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemal3 der
Begriffsbestimmungen entsprechend 82 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv
ergriffene MalRnahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei
sind auch Veréffentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu beriicksichtigen.

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der MalBnahme entsprechend der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlieRlich
unerwunschtes Ereignis, Grund  fur | Einordnung korrektiv/praventiv)

praventive Mal3nahme

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4 Zulassungsstatus international

Herstellerseitige Darstellung des internationalen Zulassungsstatus inklusive der
zugelassenen Zweckbestimmung/Anwendungsgebiete mit Nachweis (ggf. unter Angabe der
Ablehnungsgriinde bei Versagen oder Entziehung der Zulassung).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

5 Angaben zur klinischen Bewertung

Figen Sie die klinischen Daten nach 8§ 3 Nummer 25 MPG (klinische Prifungen inklusive
Updates zur klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige verdffentlichte oder
unverdffentlichte Berichte) im Volltext bei.

5.1 Herstellerseitige Beschreibung der Kklinischen Daten, die die Eignung des
Medizinprodukts fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere
Darstellung, ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien tber ein &hnliches
Produkt [Literaturbewertung] entsprechend § 3 Nummer 25 MPG stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

5.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § 19 MPG

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

6 Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 genannten Medizinprodukt zu benennen und zu
beschreiben (im Hinblick auf die Studienpopulation, Intervention(en), Studientyp und
wesentliche Endpunkte), fur die der Hersteller Sponsor ist oder war oder an denen er auf
andere Weise finanziell beteiligt ist oder war und die ganz oder teilweise im durch die
Anfrage erfassten Indikationsbereich durchgefiihrt wurden oder werden.

Flgen Sie fur jede Studie eine neue Zeile ein. Falls Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls keine Studien existieren, auf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keine" ein.

Sponsor

Studienbezeichnung und Studienbeschreibung (ia / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.

7 Anlagen

Fuhren Sie nachfolgend die Anlagen auf, die Sie flr eine Weiterleitung an den G-BA zur
Verfiigung stellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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8 Angabe zur Veroffentlichung der Angaben des Abschnitts 11l B

L] Der Hersteller ist mit der Vertffentlichung seiner Eintrdge in Abschnitt 1l B im
Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemall § 137h
Absatz 1 Satz 3 SGB V durch den G-BA einverstanden. Von der Veréffentlichung
ausgenommen sind die mit dem Abschnitt Il B Gbermittelten Anlagen

L] Der Hersteller ist mit der Vertffentlichung seiner Eintrdge in Abschnitt 1l B im

Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemafd § 137h
Absatz 1 Satz 3 SGB V durch den G-BA nicht einverstanden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

9

Unterschrift

Hiermit erklart der unter Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,

- dass die Inhalte des Abschnitts Il B vollstandig und richtig sind,

- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il B zur Kenntnis genommen wurden,

- dass der Abschnitt Ill B keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse enthalt und dass
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Hinweise zu
Beginn des Abschnitts gekennzeichnet wurden.

Datum

Name des Unterzeichners

Name des Unterzeichners

TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen

Text einzugeben.
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Anlage VI zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaf 8§ 137h Absatz 6 SGB V
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Anforderung einer Beratung gemal3
8§ 137h Absatz 6 SGB V

<<Krankenhaus / Medizinproduktehersteller>>
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Allgemeine Hinweise zur Beratungsanforderung gemalR § 137h Absatz 6 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat Krankenhduser und Hersteller von Medi-
zinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemalR § 137h SGB V Uber dessen
Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Bitte beachten Sie,
dass die hier mdgliche Beratung sich ausschlie3lich auf Voraussetzungen und Anforderun-
gen im Hinblick auf konkrete Methoden im Kontext der Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse bezieht. Fir Beratungen zu
den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zu-
lasten der Krankenkassen ist eine kostenpflichtige Beratung gemal} § 137e Absatz 8 SGB V
erforderlich.

Das hier dargestellte Verfahren sowie seine Voraussetzungen und Anforderung sind im 2.
Kapitel 88 29 — 38 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt.

Dieses Formular dient der Erfassung der Angaben, die zur Anforderung einer Beratung ge-
maf 8§ 137h Absatz 6 SGB V G-BA erforderlich sind. Bitte verwenden Sie zur Anforderung
einer Beratung nur ebendieses Formular wie im 2. Kapitel § 38 Absatz 1 VerfO vorgegeben.

Ausfillhinweise zum Formular

Es ist moglich, dass Krankenh&user oder Medizinproduktehersteller Dritte zur Anforderung
einer Beratung bevollmachtigen. In diesem Fall ist es erforderlich, die entsprechende Voll-
macht dem Formular beizulegen.

Das Formular gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Angaben

Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V
I A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (dem Krankenhaus bekannte)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

IV weitere Fragen im Rahmen der Beratung

\% Anlagen

VI Unterschrift

Gemal 2. Kapitel 8 38 Absatz 2 VerfO kann der G-BA im Rahmen der Beratung prifen, ob
eine Methode dem Bewertungsverfahren unterféllt und hierzu eine Feststellung in Form ei-

nes Beschlusses treffen (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Fir diesen
Beschluss priift der G-BA, ob

- die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode mafgeblich auf einem Medi-
zinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

- die gegenstandliche Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept geman
2. Kapitel § 31 VerfO aufweist und

- die gegenstandliche Methode noch nicht nach § 137h SGB V geprift wurde oder wird.

Wenn Sie eine Beratung zu dieser Frage erbitten, missen Sie dem G-BA gemeinsam mit
Ihrer Beratungsanforderung auch die relevanten Angaben zur Prifung der Voraussetzungen
fur eine Bewertung nach 8§ 137h SGB V Ubermitteln. Fullen Sie dafir

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abschnitt Il und Illl A voll-
stéandig aus und Ubermitteln Sie die notwendigen Anlagen und

- soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, den Abschnitt Il
und Il B vollstandig aus und Ubermitteln Sie die notwendigen Anlagen.

Die Inhalte der Abschnitte II, Ill A und Ill B dieses Formulars entsprechen in vielen Punkten
den Inhalten des ,Formular zur Ubermittlung von Informationen tber den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse”, die zur Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens
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nach 8 137h SGB V relevant sind. Bei den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um
Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller Eintrag in ein Pflichtfeld nicht moglich ist, tragen Sie dort
bitte eine kurze Begrindung ein. Die blau hinterlegten Felder sind flr optionale Eingaben
vorgesehen. Wenn Sie dort keine Angaben machen mochten, kénnen Sie das Feld einfach
leer lassen.

Sofern Sie keine Antwort zu der Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens win-
schen, machen Sie Ihre Angaben im Formular in dem Umfang, der zur Beantwortung lhrer
Fragen erforderlich ist. Diese weiteren Fragen kénnen Sie in Abschnitt IV angeben. Ubermit-
teln Sie auch die Anlagen, die zur Beantwortung dieser weiteren Fragen notwendig sind.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen we-
sentlichen Inhalten durch den G-BA veréffentlicht wird (Erlauterungen dazu siehe unten).

Alle weiteren Unterlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationsiibermittlung zuge-
hen, unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heif3t, sie werden grundsatzlich vertraulich
behandelt (§ 27 der Geschéaftsordnung des G-BA [GO]).

Einem gegeniiber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz dersel-
ben unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen®, also solche, die von lhnen
oder dem betroffenen Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und Geschéftsge-
heimnisse gekennzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere diirfen gemaf § 2 Satz 2 der Vertrau-
lichkeitsschutzordnung hoch vertrauliche Informationen unter besonderen Sicherungsvorkeh-
rungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden, die hierzu berech-
tigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen miissen. Daher sind
die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine Betriebs- und Ge-
schéaftsgeheimnisse enthalten.

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustel-
len, legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichne-
ten Unterordner auf der DVD ab. Zusatzlich ist es erforderlich, dass Sie die Dokumente auch
im Dateinamen durch den Zusatz ,BuG* und auf dem Deckblatt des Dokuments selbst durch
den Zusatz ,Dokument enthalt Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse* kennzeichnen. Behal-
ten Sie bei Ihren Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen
aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidun-
gen des G-BA ebenso wie unverdffentlichte Studien mdglicherweise nicht in die Bewertung
nach 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie
im 2. Kapitel § 19 VerfO).

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Die Einreichung der Unterlagen ist — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift - aus-
schlie3lich in elektronischer Form zulassig. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile
Disc (DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschiitzt sein darf. Fir alle einzureichenden Do-
kumente gilt, dass diese nicht geschutzt sein diirfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteinga-
be lesbar, speicherbar und druckbar sein.

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen méglich ist.

Fur die Unterschrift drucken Sie das Formular zusatzlich zur Ablage auf der DVD aus und
Ubermitteln Sie das ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der DVD.
Alternativ kdnnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz tiber Rahmenbe-
dingungen fir elektronische Signaturen (Signaturgesetz - SigG) in der jeweils gtltigen Fas-
sung udbermitteln.

3von 17



BAnz AT 22.08.2016 B3
Abschnitt Allgemeine Hinweise

Veroffentlichung des Formulars

Sofern der G-BA zu der Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens einen Be-
schluss fasst, gibt er zuvor im Wege einer ¢ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenh&usern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Ge-
legenheit zur Stellungnahme. Hierfur wird der Abschnitt Il des Formulars veréffentlicht.
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1 Beratungsinteressent

[l Krankenhaus [1 Medizinproduktehersteller

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Ggf. Bevollméachtigter*

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Vollmacht des Beratungsinteressenten erforderlich

2 Ansprechpartner

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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3 Beschlussfassung zur Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens nach
§137h SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob im Rahmen lhrer Beratung gemaf 2. Kapitel § 38 Absatz 2
VerfO eine Antwort zur Frage erbeten wird, ob die gegenstéandliche Methode dem Bewer-
tungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt.

[] Der Beratungsinteressent wiinscht eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstandliche
Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V unterféllt. Da diese Frage
einheitlich durch Beschluss zu entscheiden ist (vgl. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3
VerfO), ist eine Beschrankung auf Teilaspekte dieser Fragestellung unzulassig.

[] Der Beratungsinteressent wiinscht keine Antwort zu der Frage, ob die gegenstandli-
che Methode dem Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V unterfallt.

Falls Sie eine Antwort zur Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V winschen, fullen Sie

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abschnitt Il und Il A
vollstandig aus und Gbermitteln die notwendigen Anlagen.

- soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, den Abschnitt
Ilund Il B vollstandig aus und tbermitteln die notwendigen Anlagen.
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Belegen Sie lhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und tbermitteln Sie die
zugehorigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kdnnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsar-
beiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen waren dann auch hier die entspre-
chenden Volltexte beizufiigen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptoma-
tik, Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verflgung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.1a) erfolgt.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Angaben zur angefragten Methode

2.1 Bezeichnung der Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschreiben Sie hier moglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemani

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erlautern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder thera-
peutische Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschliisselt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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nach 8 137h SGB V

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene Wirk-
prinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls Krank-
heitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegensténdlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Num-
mer 3 vervielfaltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.2 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche
Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berlicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Hinweis: Die technische Anwendung einer Methode beruht mafR3geblich auf einem Medizin-
produkt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der
jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.
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34 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

L] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf3 Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Il gemaf? Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fur Medizinprodukte der Klasse llI

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen einge-
griffen wird und zu welchem Ausmald die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe
von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizin-
produkts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO auf-
weist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Or-
gansystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentra-
len Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesent-
liche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt
oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fur die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsys-
tems verédndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patien-
ten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) fur Medizinprodukte der Klasse Ilb

Erlautern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radio-
aktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja,
beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmald die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizin-
produkts einen besonders invasiven Charakter gemal 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO auf-
weist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt mit-
tels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel 8 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine beab-
sichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu
betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4 Angaben flur die Prufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet
von anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefihrten Herange-
hensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die
Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann da-
her sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im An-
wendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein ,Unterschied im Wirk-
prinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen Patientengruppe
nunmehr ein gegentber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden eingesetzten medizi-
nischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter Einsatz des
unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet werden
soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, dass mit dem medizinischen Ver-
fahren einer bereits eingeflihrten Methode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandel-
te Patientengruppe behandelt werden soll. Nahere Erlauterungen insbesondere zu den
Begrifflichkeiten ,bereits eingeflihrte systematische Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip®
und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31 VerfO.

Aufgrund Ihrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA, ob die gegenstandliche Methode
ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang
pruft der G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf
den Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1  Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefrag-
ten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir die-
se medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von
den unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten Methode,
eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

4.2  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Metho-
de bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen Pati-
entengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengrup-
pe (bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fur
die Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier be-
nannten Patientengruppen. Beriicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus
Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen (bei-
spielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete oder
bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie
unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (dem Krankenhaus be-
kannt)

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, machen Sie in diesem Abschnitt Il A
weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum unter Abschnitt I Nummer 3 benannten
Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt I Nummer 3 mehrere Medizinprodukte benannt wurden,
vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und flllen Sie ihn je Medizinprodukt aus.

Soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, fillen Sie den Abschnitt
[l B aus. Der Abschnitt Il A ist in diesem Fall nicht auszufullen.

1 Allgemeine Angaben

Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Ubermitteln
Sie, falls verfugbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrie-
ren.

1.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (optionale Angabe).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Erfahrungen bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des
unter Nummer 2.1 genannten Medizinprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen
bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile
oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht spezifi-
sche Risiken fur Patientinnen und Patienten?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Sind lhnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
(optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

Soweit der Beratungsinteressent ein Hersteller ist, machen Sie in diesem Abschnitt 11l B wei-
tere Angaben zum unter Abschnitt | Nummer 3 benannten Medizinprodukt.

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, miissen Sie diesen Abschnitt nicht
ausfillen.

1 Allgemeine Angaben zum Medizinprodukt

Flgen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfullung der Voraus-
setzungen flr das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geman § 6 des Gesetzes Uber
Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Glltigkeitsdauer und ausstellender Benannter
Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die die Funkti-
onsweise des Medizinprodukts illustrieren.

1.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (optionale Angabe).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Liste aller nach § 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten Vorkomm-
nisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Nachstehend sind durch den Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden uner-
winschten Ereignisse sowie ggf. die MaRnahmen, die im Zusammenhang mit einem Vor-
kommnis oder einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemafR der Begriffsbe-
stimmungen entsprechend 8 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv ergriffene MalR3-
nahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei sind auch Ver-
offentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) zu beriicksichtigen. (optionale Angabe)

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. An- | Art der MalRBnahme entsprechend der MED-
wender- oder Produktionsfehler]) / uner- | DEV 2.12-1 rev 6 (einschlieRlich Einordnung
winschtes Ereignis, Grund flr praventive | korrektiv/praventiv)

Maflinahme

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

3 Angaben zur klinischen Bewertung

Figen Sie die klinischen Daten nach 8§ 3 Nummer 25 MPG (klinische Prifungen inklusive
Updates zur klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige verdffentlichte oder
unverdffentlichte Berichte) im Volltext bei.

3.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Eignung des Medizinpro-
dukts fur den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere Darstellung,
ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen in der wis-
senschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien tber ein ahnliches Produkt
[Literaturbewertung] entsprechend § 3 Nummer 25 MPG stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § 19 MPG

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4 Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 genannten Medizinprodukt zu benennen und zu
beschreiben (im Hinblick auf die Studienpopulation, Intervention(en), Studientyp und wesent-
liche Endpunkte), fir die der Hersteller Sponsor ist oder war oder an denen er auf andere
Weise finanziell beteiligt ist oder war und die ganz oder teilweise im durch die Anfrage er-
fassten Indikationsbereich durchgefuhrt wurden oder werden.

Flgen Sie fur jede Studie eine neue Zeile ein. Falls Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls keine Studien existieren, auf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keine" ein.

Sponsor

Studienbezeichnung und Studienbeschreibung (ia / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.
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Abschnitt IV Weitere Fragen im Rahmen der Beratung

1 Weitere Angaben zur Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

Machen Sie nachstehend weitere Angaben zur gegenstandlichen Methode, die zur Beant-
wortung lhrer unter Nummer 2 genannten Fragen relevant sind. Angaben aus den vorheri-
gen Abschnitten missen Sie hier nicht wiederholen. Bitte tbermitteln Sie auch die relevan-
ten Anlagen, die zur Beantwortung Ihrer unter Nummer 2 genannten Fragen erforderlich
sind.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Fragen, diein der Beratung gemaR 8 137h Absatz 6 SGB V erdrtert werden sollen

Frage Ggf. Position des Beratungsinteressenten mit Begrin-
dung

1| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

2| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

3| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

4| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

(Bitte fugen Sie weitere Felder ein, sofern bendtigt.)
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Abschnitt V Anlagen

1. Anlagen

Geben Sie nachstehend die Anlagen an, die Sie dem G-BA im Rahmen der Beratung ge-
malf 8 137h Absatz 6 SGB V lUbermitteln. Sofern Sie eine Antwort zur Frage der Einschla-
gigkeit des Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V wuinschen, figen Sie in jedem Fall
folgende Anlagen bei:

- Volltexte zu den Quellen, auf die Sie sich in Ihren Angaben zu Abschnitt Il beziehen

- die erforderlichen Anlagen gemaf3 Abschnitt Il A (fur Krankenh&user) oder Il B (fur
Medizinproduktehersteller)

Ubermitteln Sie weitere Anlagen, beispielsweise solche, auf die Sie sich in Ihren Angaben
unter Nummer 4 beziehen, sofern sie relevant fir die Beantwortung lhrer unter Nummer 5
angegebenen Fragen sind.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt VI Unterschrift

2. Unterschrift
Hiermit erklart der Beratungsinteressent,
- dass die Ubermittelten Informationen vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass die Ubermittelten Angaben keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse beinhalten
und dass Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass er der Verdffentlichung der Eintrage in Abschnitt Il des Formulars anlasslich des
Stellungnahmeverfahrens geman 2. Kapitel 8 38 Absatz 3 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrech-
te) entgegenstehen.

Datum Name des Unterzeichners Unterschrift*

TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

* Eine fur den Beratungsinteressenten im Umfang der vorstehenden Anforderung einer Be-
ratung gemaf 8§ 137h Absatz 6 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr
bevollmachtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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